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La tarjeta de circulacion serd ezedida en relacién al
afio de fabricaci6én de los vehfculos ofertados, bajo respon-
sabilidad. ] ) ) )
Segundo.- La concesionaria estd obligada a cumplir
con las normas legales establecidas en el Reglamento
aprobado por Decreto Supremo N° 05-95-MTC'y dem4s
dxsg:siciones vigentes, concernientes al Servicio Piblico
de Transporte Perestre Interprovincial de Pasajeros por
Carretera en Omnibus, que se autoriza, L
Tercero.- La concesionaria esta olzl;fadaalnluar el
servicio dentro de loe treinta (30) dfas calendario compu-
tados a partir de la fecha de publicacién de la presente
Resolucidn,vumnliendo con lo establecido en el Articulo
17° del Reglamento aprobado por Decreto Supremo N° OS-
95-MTC; en caso contrario, se aplicaran ‘las sanciones
previstas en el segundo péarrafo del Articulo 16° del citado
Reglamento. o )
uarto.- Encargar la ejecucion de esta Resolucion ala
Direcci6én de Transporte de Pasajeros y Carga Nacional e
Internacional. . )
_ Quinto.- La presente Resolucion se publicar6 en el
Diario Oficial EIPeeruano, conforme a ley.

Regfstrese y comunfquese.

ANA MARIA MONTTIDE MONTERO
Directora General

Direccién General de Circulacion Terrestre
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Aprueban Reguisitos Sanitarios para

Registro y Adtorizacion de Empresas
Fabricantes, Gitribuidoras y Expen-
dedoras de Productos de Uso Veteri-

BESOLUCION JEFATURAL O\
N° 031-98-AG-SENASA

a, 2 de marzo de 1998
CONSIDERANDO:

Que, de acuerdo a lo dispuesto en el Artfculo 17” del
Decreto Ley N° 25992 - Ley Organica del Ministerio de
Agricultura, se creé el Servicio Nacional de Sanidad
Agraria - SENASA, el cual tiene como uno de sus objetivos
ser el ente responsable de cautelar la seguridad sanitaria
del agro nacional; - )
~ Queg, conforme a lo especificado en el Articulo 18°
inciso ai del Reglamento de Organizacion y Funciones del
Servicio Nacional de Sanidad Agraria - SENASA, aproba-
do por Decreto Supremo N° 24-95-AG, la Direccion Gene-
ral de Sanidad Animal tiene entre sus funciones estable-
cer, conducir y coordinar un sistema de control zoosanita-
rio_tanto en el comercio nacional como internacional de
animales, asf como en el comercio de productos y subpro-

ductos de origen animal;
Que, mediante Decreto Supremo N° 014-97-AG, se
aprueba_el_TextoUnioodeProeetgml' imientos Administrativoes

del Servicio Nacional de Sanidad aria - SENASA, y
3ue en los rubros 23 y 24 referidos a la Direccién General
e Sanidad Animal se establece que es necesario autori-
zara las smpresas dedicadas ala importacion y/e elabora-
cion_de productos de uso veterinario y registrar los esta-
blecimientos dedicados al expendio de estos productos;

Que, para dar cumplimiento a los numerales 23 y 24
antes referidos, se hace necesario establecer los requisi-
tos sanitarios bdsicos y los Yropec_ljmientos de inspeccién
para los mencionados establecimientos, asf como fijar los

lazos para el reacondicionamiento e implementacién de
0s locales dedicados a la produccion, importacion y ex-
pendio de ser el caso; ) )

De conformidad con lo dispuesto en el Articulo 10° del
Reglamento de Organizacién y Funciones del Servicio
Nacional de Sanidad Agraria - SENASA, aprobado por
Decreto SuEr:mo N° 24-95-AG; y,con las visaciones de los
Directores Generales de Sanidad Animal y Asesoria Juri-

* dica;

SE RESUELVE:

Artfculo 1°.- Aprobar y publicar los Requisitos Sani-
tarios para el Registro y Autorizacién de Funcionamiento
de Empresas Fabricantes, Distribuidoras y Expendedo-
ras de Productos de Uso Veterinario (farmacéuticos, bio-
légicos y de alimentos para animales), los cuales forman
parte integrante de la presente Resolucién Jefatural.

Articulo 2°.- Las Empresas Fabricantes, Distri-
buidoras y Expendedoras deberdn presentar una solici-
tud, adjuntando el croquis de ubicacién del establecimien-
to, el recibo de pago y el certificado de habilidad del
Médico Veterinario responsable de la empresa o estable-
cimiento.

Articulo8°.-Ffjese un plazo de 60 dias habiles a partir
de la fecha de publicacionde la presente Resolucion, para
que_ todas las empresas dedicadas ala Fabricacion, Distri-
bucién y Expendio de productos veterinarios y ahmentos
para animales, a nivelnacional presenten susolicitud de
registro o autorizacion segdn corresponda. )

Articulo 4°.- Una vez presentada la documentacion
indicada en el articulo precedente, el SENASA proceder6
a ﬁ)rogramar la inspeccidn; se realizarén las verificaciones
del caso dependiendo del tipo de empresa y de acuerdo a
los requisitos establecidos en los Anexos 1,"II, 11, IV y V
segdn corresponda; emitiendo un informe final de lavisita
y el resultado de la misma. ) )

Articulo 5°.- Dentro de los quince 515) dias Utiles
posteriores a la_inspeccién se resolver6 la solicitud. En
caso de aprobacion de Begistro se emitira una Constancia
de Registro 0 Autorizacion, segun el caso. o

Articulo 6°+ En el supuesto que se deniegue la solici-
tud, y se considere que hay necesidad de readecuacion,
modificacién u otra observaci6n, éstas deberan ser subsa-
nadas en un periodo norr:glorde sesenta (60) dias habiles;
lo cual sera verificado mediante una reinspeccién al con-
cluir el ?Iazo. De subsanarse las observaciones se le
otorgar6 la Constancia de Registro o Autorizacion segtin
corresponda. ) )

Articulo 7°.- La presente Resolucion ser6 publicada
en el Diario Oficial Eﬁ Peruano.

Registrese, comuniquese y publiquese.

EI?SA CARBONELL TORRES
efa
Servicio Nacional de Sanidad Agraria

ANEXO1

QUERIMIENTOS GENERALES PABAEL
REGISTRO DE ESTABLECIMIENTOS
FABRICANTES DE PRODUCTOS
VETERINARIOS FARMACOLOGICOS ORALES
E INYECTABLES Y BIOLOGICOS

Previo a la inspeccion se enviara a la Direccion Gene-
ral de Sanidad Animal del SENASA la siguiente docu-
mentacion:

a) Plano del Local en corte transversalgr longitudinal.
b) Detalle de provisién de agua, electricidad y desagiies.

Los establecimientos que elaboren, formulen o expor-
ten productos veterinarios deberan contar con instalacio-
nes y equipo adecuado para cumplir con las diversas fases
de produccion, envasado, almacenamiento y control de los
productos; reuniendo las siguientes condiciones:

- Una produccién dentro de la escala proyectada,
considerdndose las fases de fabricacion, envasado r eti-
quetado, los controles de calidad y la conservacion y
almacenamiento adecuado.

- Implementacién y aplicacion de medidas de seguri-
dad que eviten la contaminacion del ambiente o permitan
la diseminacion de agentes nocivos.

- Poseer sistemas de frfo que aseguren la estabilidad
de la temperatura para la conservacion de las materias
primas y productos fabricados, que lo requieran.

- Las plantas mixtas destinadas a la elaboracion de
productos veterinarios biolégicos, farmacoldgicos y nutri-
cionales, deber&n mantener instalaciones seP_ara 8s, ais-
ladas y disehiadas especificamente para los fines de pro-
duccidén? aplicables a los distintos tipos de productos y la
separacién entre las partes destinadas. a las materias

~
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primas, formulacién de productos terminados y almace-
nes.

- Las instalaciones de los establecimientos deberdn
estar fisicamente separadas de las construcciones desti-
nadas a vivienda u otros fines no relacionados.

- El disefio y construccién de los pisos, paredes y techos
de los locales donde se manipulen y depositen productos
veterinarios deberdn garantizar las condiciones de lim-
pieza, orden y desinfeccion adecuadas para cumplir los
procesos que implique la produccién, y contar con:

. 1. Equipo de preduccién y control, utensilios y condi-
ciones necesarias para la finalidad a que se propone.

2. Dependencias indispensables para las diferentes
fases de produccion industrial.

3. Ambiente destinado a cierre, etiquetado, embalaje y
acondicionamiento.

_4." Ambiente destinado a deposito de las materias
primas.

d5. Ambiente destinado a depdsito de productos termi-
nados.

6. Lavaderos con surtidores de agua potable 1y mesas
revestidas con material resistente e impermeable.

7. Medios capaces de eliminar o reducir el riesgo de
contaminacién ambiental, derivados de los procesos de
industrializacién, gue puedan causar efectos nocive a la
Salud Publica, Salud Animal y al Medio Ambiente.

- Los laboratorios donde se realicen los controles de
calidad de materias primas y de productos terminados,
deberdn estar perfectamente separados de la zona de
produccién y contar con el equipo y personal especializado
para el cumplimiento eficaz de sus fines.

- Los establecimiento que no dispongan de instalacio-
nes apropiadas e indispensables para el control de calidad
de las materias primas y de sus productos veterinarios
terminados, podran efectuar estas operaciones en labora-
torios de terceros previamente habilitados para ese fin y
registrados por SENASA. Dichas operaciones deberdn
estar respaldadas técnica yjurfdicamente por un contrato
que estipule los compromisos mutuos y la capacidad para
cumplir eficazmente con sus fines.

. La Direccién del Establecimiente dispondra lo necesa-
rio para que todas las personas que trabajen con materias
primas y productos veterinarios reciban_instruccion ade-
cuada y continua sobre la manipulacién e higiene de
dichas materias y productos, asf como en lo referente ala
higiene onalyy la proteccion contra posibles efectos
sobre ellos de los ingredientes y productos veterinarios
que manipulen.

ANEXO I

REQUISITOS ESPECIFICO8 PARA LOS
ESTABLECIMIENTOS FABBKANTES DE
PRODUCTOS RINARIOS
FARMACOLOGICOS INYECTABLES

. - Ademss de los requisitos antes indicados, los estable-

cimientos que fabriquen, formulen o manipulen produc-
tos farmacol6gicos inyectables u otros que exijan condi-
ciones de preparacion asépticas, deberan estar provistos
de camaras 0 salas independientes; la construccion de
Faredes, los pisos y techos deberan garantizar la facil
impieza y desinfeccion para mantener la higiene adecua-
da a la finalidad que se propone.

- La ventilacion del local de preduccién debe estar

prevista para que se asegure la no contaminacion del
producto final. . . .
. - Las mesas de trabajo estaran revestidas de material
impermeable y se contara con el instrumental y los ele-
mexlxpos necesarios para las practicas que en ellas se
realicen.

ANEXO 111

REQUISITOS ESPECIFICOS PARA LOS
ESTABLECIMIENTOS FABRICANTES DE
PRODUCTOS VETERINARIOS BIOLOGICOS

Los productos veterinarios bioldgicos, deben ser pro-
ducidos_en empresas dedicadas a la actividad veterinaria,
no pudiendo tener otros rubros de atencién sobre todo lo
referido a salud humana. Las instalaciones construidas o
adaptadas deben cumplir los siguientes requisitos:

- Las paredes, techos y pisos deben ser construidos con
materiales impermeables, no absorbentes y lavables, para
lo cual deberan ser liaos, sin grietas, de colores claros y las
uniones de techos, es y pisos serdn de juntura curva
y hermética, pamafacilitar llimpieza y desinfeccién.

- Disponer de abundante abastecimiénto de agua pota-
ble, a presion 3/ a temperatura adecuadas.

- En caso de ser necesario el almacenamiento de agua
potable, se deberd disponer de instalaciones apropiadas
que garanticen la higiene y ser apta para los requerimien-
tos seflalados anteriormente. ]

- La evacuacion de efluentes y aguas residuales resul-
tantes del ?roceso de elaboracion y de la limpieza, debe-
ran ser tratadas previamente y en forma adecuada antes
de su entrada ala red general de desaglie, a los efectos de
eliminar microorganismos patégenos y sustancias conta-
minantes de riesgo. o

- Las instalauonee, ventilacion y procedimientos de
seguridad deberén haber sido especfficamente planeados
para evitar o minimizar los riesgos de contaminacion
aérea hacia el medio ambiente, asf como la contaminacion
cruzada entre microorganismos, que puedan sobrevenir a
consecuencia de las diversas operaciones relacionadas
con la elaboracién de diferentes productos bioldgicos.

- Separacién e independencia entre las reas de reali-
zacion de operaciones sépticas y asépticas, bsjo condicio-
nes de higiene y limpieza, en ambas. Para esfe propésito
deben contar con barreras de entrada y salida para el
transito entre ambas aéreas, de tal forma que el personal
que salga del drea séptica 0'hmpia no ingrese al otra érea
amenos que se cambie de indumentaria, dejndo las ropas
que haya ueado, tome un bafio personal y adopte las
medidas de higiene y seguridad ue wrrespondan.

- Disponer de c4maras frigor&cas y wngelador dota-
das de termo: adores de precision, eon capacidad
suficiente, cuyo sistema de circulacion de aire asegure la
uniformidad de_la temperatura, para la conservacién de
las materias primas y les productos que exijan baja tem-
peratura de almacenamiento.

_ - Disponer de cdmaras 0 estufas de calor dotadas del
mismo equipamiento mencionado anteriormente respec-
to al wntrol de temperatura. .

- Disponer de un local para albergar en wndiciones
adecuadas a los animales que se fueran a utilizarse en las
diferentes pruebas, construido en forma tal que queden
protegidos contra loa riesgos de infeccion o enfiermedad y
se mantenga las condiciones de limpieza e higiene,

-Disponer otro localdestinado a animales inoculados,
el que estara absolutamente aislado del exterior, debien-
do contar con un sistema propio de ventilacién, con filtra-
do en las entradas Iy salidas de aire. Las excretas de los
animales asf como [os materiales utilizados y los cadéve-
res, deberan ser recogidos y tratados con métodos eficaces
de descontaminacion.

ANEXOIV

REQUISITOS PARA EL REGISTRO DE
EMPRESAS DISTRIBUIDORAS DE
PRODUCTOS VETERINARIOS

La distribucién de todo producto veterinario termina-
do deber6 ser realizada por las personas naturales o
{ur[dicas registradas para realizar dicha actividad, para

o cual deberd presentar la solicitud correspondiente,

detallando la siguiente informacion:

- Indicar su documento de identidad o la constitucion
legal debidamente inscrita en los Registros Publicos, en el
caso de tratarse de una persona juridica responsable.

- En el caso de persona jurfdica, presentar los poderes
correspondientes.

- Precisar la direccion, indicando la ciudad y teléfono
u otro que facilite su ubicacion.

. - Disponer de un local eon autorizacion municipal
vigente para desarrollar la actividad que propone (pre-
sentar una copia).

- Contar con instalaciones y depésitos para almacenar
y conservar los productos.

_ - Contar con normas o instructivos sobre el almacena-
miento de los productos de manera que se practique con
seguridad para evitar su contaminacion, asi come la del
ambiente y escape de agentes patégenos, disponer de
instalaciones de refrigeracion ciue permitan la conserva-
cién de los productos que asf lo requieran y particular-
mente los productos bioldgicos.
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- Estar fisicamente separadas de las construcciones
destinadas a vivienda u otros fines no relacionados.

- Nombre, colegiatura y Certificado de habilidad del
Médico Veterinario responsable.

ANEXOV

REQUISITOS PARAREGISTRO DE
ESTABLECIMIENTOS DE EXPENDIO DE
PRODUCTOS VETERINARIOS Y ALIMENTOS
PARA ANIMALES

1.- Presentar una solicitud ante el SENASA de la
jurisdiccién suministrando la siguiente informacion:

&) Nombre y apellidos asf como el documento de iden-
tidad de la persona natural o jurfdica o comprobacion de
su constitucién legal y poderes en el caso de las personas
juridicas.

b) Direccién completa, precisando la ciudad y nimero
telefénico y fax, si Io tuviese. ;
¢) Contar con autorizacion munictiiga| y registro unifi-
cado el desarroiiar ias actividades pm}mestas y
facilidades para el usodelasinstalacionesy equipocon ias
medidas de proteccion de la salud y el medio ambiente.

d) Poseer instalaciones y depésitos adecuados para
almacenar y conservar loa productoa y/e alimentos.

En este sentido, se prevera que el almacenamiento de
}lo:‘froducm se practique observando normas de seguri-

dgara evitar su contaminacién, asf comola del ambien-
te, disponer de instalaciones de refrigeracién que asegu-
ren la conservacién de los productos que asf lo requieran,

particularmente los uctos biolégicos, mantener los
aspectos de seguridad segtin los distintos tipos de produc-
tos.

e) Las instalaciones de |l0oa establecimientos para pro-
ductos veterinarioe deberan estar fisicameénte separadas
de las construcciones destinadas a vivienda u otros fines
relacionados.

. B Contar con un responsable téenico Médico Veterina-
rio.

g) Precisar si se van a comercializar productos veteri-
narios farmacolégicos, biolégicos, alimentos wn aditivos,
alimentos para animales o varios de ellos.

_2.- La comercializacién de los productos veterinarios o
alimentos para animales se realizar6 de acuerdo a la
clasificacion que se le haya asignado durante su registro:

a) En el caso de loa productos veterinarios de venta
restringida, sélo serédn comercializados por establecimien-
tos registrados y que el SENASA haya especificado en BU
constancia de tro. ;

b) Los productos veterinarios de venta libre se expen-
derén en las casas comerciales veterinarias y agropecua-
rias registradas para tal fin.
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Otorgan a empresa licencia de opera-

cion para el procesamiento de recur-
sos hidrobiolégicos destinados al con-
sumo humano Indirecto

RESOLUCION DIRECTORAL
N° 026-98-PE/DNPP
Lima, 4 de marzo de 1998

Visto el escrito con Regsu-o N° 005912 de 28 de mayo
de 1996 resentadopor COMPLEJO INDUSTRIAL PES-
QUERO SACRAMENTO S.A. ‘

CONSIDERANDO:

ue mediante Resolucién Ministerial N° 157-95-PE de
10 de abril de 1995, se o a COMPLEJO INDUS-
TRIAL PESQUERO SAC NTO S.A. autorizacion
para la instalacién de un establecimiento industrial pee-
quero, para desarrollar las actividades de congelado,

mlatado y harina de pescado de alto contenido proteinico
son las capacidad- proyectadas de 69 t/dfa, 1000 cajas/
urno y 150 t/h de procesamiento de materia prima,
respectivamente; a ubicarse en el ex fundo Mérquez
iltura lun. 9,50 de 1a Av. Néstor Gambettade la Provincia
Jonstitucional del Callao;

Que la recurrente mediante el escrito del visto, solicita
icencia ara la operacion de su planta de harina de
»escado 8e alto contenido protefnico;

Que la Direccién del Medio Ambiente, mediante Oficio
N° 1078-97-PE/DIREMA de 18 de noviembre de 1997,
nanifiesta que COMPLEJO INDUSTRIAL PESQUERO
SACRAMENTO S.A., ha cumplido eon ejecutar las medi-
1as de mitigacion para el tratamiento y manejo de sus
»fluentes y emisiones del proceso, contenidos en su Estu-
fio de Impacto Ambiental, para su planta de harina de
sescado de alto contenido protefnico;

Estando alo informado per la Direccion de Control de
la Direccion Nacional de Procesamiento Pesquero me-
liante Informes N°s. 005-97-PE/DNPP-Dc¢, 020-97-PE/
DNPP-DC y 114-97-PE/DNPP-Dc de 10 de enero, 2 de
nbril y 21 dé noviembre de 1997, re?ectivamenbe, loa que
sustentan la procedencia técnica de lo solicitado, y que
sefialan que la recurrente ha cumplido con loa requisitos
establecidos en el ProcedimientoN® 19 del Texto Unicode
Procedimientos Administrativos del Ministerio de Pes-

juerfa, aprobado por Decreto Supremo N° 01-98-PE, y con
la opinién favorabk de la Oficina General de Asesorfa
Juridica;

_ De conformidad con lo establecido en loa Artfculos 43°
inciso d), 45°y 46° del Decreto Ley N® 25977 - Ley General
de Pesca; loa Articulos 60° y 61" de su Reglamento, apro-
bado por Decreto Supremo N° 01-94-PE, modificado por
Decreto Supremo N° 09-94-PE, la Resolucion Ministerial
N° 322-95-PE;

En uso de las facultades conferidas por el Decreto
Supremo N° 010-97-PE;

, SE RESUELVE:

Articulo 11-.-"Utorgar a \DMPLEJO INDUSTRIAL
PESQUERO SACRAlvaNT_O.S.A., licencia de operacion
para que desarrolle la actividad de procesamiento de
recursos hidrobiol6gicoa, destinados al consumo humano
indirecto, a través de su planta de harina de pescadg de
alto contenido protefnico, en su establecimiento indus-
trial pesquero, Ubitacd en el ex fundo Marquez altura km.
9,50 dela Av. Néstor Gambetta de la Provincia Constitu-
cional del Callao, con la eiguiente capacidad instalada:

Harina de Pescado de alto : 150 th de procesamiento
contenidoproteinico de materia prima.

Articulo 2°.- COMPLEJO INDUSTRIAL PESQUE-
RO SACRAMRNTO S.A., deber4 cumplir con lodispuesto
por los Articulos 23" % 59° del Regliamento dela Lely
General de Pesca, aprobado por Decreto Supremo N° 01-
94-PE; modificado por los Articulos 4° y &° del Decreto
Supremo N® 09-94-PE.

Articulo 8°- COMPLEJO INDUSTRIAL PESQUE-
RO SACRAMENTQ S.A. se sujetard a lo establecido por
la Resoluciéon Ministerial N° 208-96-PE.

Articulo 4°.- El incumplimiento de lo establecido en el
Articulo 2° de la presente Resolucion sera causal de
caducidad del derecho otorgado.

Registrese, comunfquese y publiquese.

ALEJANDRO RAMIREZ SALDANA
Director Nacional de Procesamiento Peequero
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Otorgan autorizacion a empresa para
desarrollar actividad de procesamien-
to de recursos hidrobiologicos

RESOLUCION DIRECTORAL
N°027-98-PE/DNPP

Lima, 4 de marzo de 1998




